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PREDMLUVA

Tyto MPA stanovuji politikuCIA a pozadavky na zkuSebni/kalibnizdravotnické
laborato®e (dale laboratée) v oblasti aplikace flexibilniho rozsahu akreditace labofiato
podleCSN EN ISO/IEC 17025@SN EN 1SO 15189.

Politika vychazi z dokumentu EA 2/05 ,Rozsah akreditace a zvaZeni méddteri
posuzovani rozsahu zkouSeni“. Dokument EA-2/05 byl vypracovan‘rspolekupinou
EA-EUROLAB-EURACHEM, ktera uzce spolupracovala s ILAC.

Ucelem dokumentu je poskytnout informace tykajici se definovani rozsatulitade

a stanovit kritéria a zfsoby posouzeni rozsahu akreditace s cilem poskytnout prakticky
navod pro efektivni a harmonizované pouZiti odpovidajicich evropskych naskomént
nezavadi nové poZzadavky, ale pouzewesiuje pozadavky mezindrodnich norem
CSN EN ISO/IEC 17025@SN EN 1SO 15189.
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UvoD

Potteba umoznit laboratom v uritych piipadech zavést nové metody normy, nebo
modifikovat metody vyvinuté laboratemi vramci jejich rozsahu akreditace (tzv.
flexibilni rozsah akreditace) jeggma, nebo v praxi musi byt &kdy vyvoj ¢i modifikace
zkuSebnich, vySaivacich nebo kalibtmich metod provedeny v kratSigase, nez je
mozno provést standardni posouzeni prémad akreditanimi organy. V gkterych
piipadech (jako je nd&p zkouSeni v oblasti NDT-nedestruktivniho zkouSeni a EMC-
elektromagnetické kompatibility) jsou normy natolik generické, Zgorltde musi
vyvinout nebo modifikovat postupy a strategie zkouSeni proéitékazdou novou
zakazku/smlouvu.

Posouzeni akreditaim organem trive byt v &chto pipadech nepruzné a finaw
narané. Pokud mohou labora&wprokazat, Ze byly v minulosti schopfadre zavést nové
metody, pop. jimi diive vyvinuté metody modifikovat tak, aby akreditaorgan mohl mit
duavéru vtuto jejich schopnost i do budoucna, pak je to dastgme zakladem pro
definovani rozsahu akreditace na okig&im zaklad.

Ucelem tohoto dokumentu je poskytnout informaci o tom, jak definovat flexitlrgah
akreditace a stanovit kritéria a pravidla, kterd musi akreditola@iatd splinit, aby ji
bylo umozrigno pfibézrné zavadt nové nebo modifikované metody v ramciélahé
akreditace.

Tento dokument Ize pouzit pro akreditované zkuSebni, zdravotnické nebo dkalibra
laboratde, které modifikuji metody, zav&d nebo vyvijeji nové metody, bez ohledu na
pocet osob pracujicich v labord@tmebo na rozsah jeinnosti.

Text dokumentu obeé&n popisuje zasady pro flexibilni rozsah akreditace v oblasti
zkuSebnich laboratd (stejré jako dokument EA-2/05) a tomu odpovida i pouZzité
nazvoslovi. Ve specifickychijpadech Ize flexibilni rozsah akreditace aplikovat i pro
oblast kalibranich a zdravotnickych labordtoV téchto oblastech je pouzivano g&nd
odliSné nazvoslovi, ale pro zachovarehdednosti tohoto MPA nebylo upl&tmo jako
nazvoslovi alternativni (nép termin zkuSebni metoda odpovida pojmu \gset ve
zdravotnickych laboratich a pojmu kalibréni postup v kalibrénich laboratéich,
zdravotnické laborate pouzivaji pro zkouSeni agobilosti (PT) termin externi hodnoceni
kvality (EHK), déle zdravotnické labora misto protokolu o zkouSce vydavaji zpravu
o vySeteni, kalibr&ni laboratde maji jako vystupni dokument kalilira list). Pokud
dochazi k odliSnym poZadawuk pro tyto oblasti akreditace, jsou tyto poZzadavky uvedeny
k ptisluSnych paragrafech tohoto MPA.
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DEFINICE

Definice pojmi pouZivanych vtomto dokumentu jsou obsazenySW EN ISO/IEC
17000:2004 (5)CSN 01 0115:1996 (6).SN EN ISO 9000:2006 (7) a®@SN EN ISO
15189:2004 (2).

POZNAMKA: termin“kvalita® méa dleCSN EN ISO 9000:2006 stejny vyznam jako ,jakost".

Flexibilni rozsah akreditaceje takovy rozsah akreditace, ktery umoje pribézny rozvoj
poskytovanych sluzeb pokrytych akreditaci dle@otzakaznika (zavedeni nové metody
postupu zkousSeni, kalibraci nebo vy8at ¢i normy nebo modifikované metody v rdmci

jiz ptiznaného rozsahu akreditace). Moznost zavedeni novych nebo modifikovanych metod
nezahrnuje zavedeni novych principéteni, kalibraci nebo vySeni.

Normalizované metody jsou metody vyvinuté normalizaim organem nebo jinou
renomovanou organizaci jejiz metody jsou oBearznavany v fislusném odstvi

odbornou spolkaosti. Normalizovanou metodou v oblasti zdravotnickych labtirgéo
metoda, pro jejiz provedeni je pouzivano IVD CEespy postup vyrobce.

Nenormalizované metodyjsou metody vyvinuté laboratmi nebo jinymi subjekty, pdp
se jedn& o metody vytyené modifikaci normalizovanych a validovanych metod.
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1 FLEXIBILNI ROZSAH AKREDITACE

1.1 Rozsah pouzitelnosti
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1.1.2

Flexibilni rozsah akreditace Izdizmat laboratéim, které jsou akreditovany
minimalré jeden rok (podrobv ¢l. 3.6) a v minulosti prokazaly svou igobilost
fAddre zavést nové metody, pbpzavedenéci vyvinuté metody modifikovat
(v souladu £ SN EN ISO/IEC 17025, krit. 5.4, neltSN EN ISO 15189, krit. 5.5).

Flexibilni rozsah akreditace nelzéizmat pro metody uz&ni, tj. pro zkousky za
piesré vymezenych podminek, a postupy vzorkovani.

Odlisné poteby jednotlivych laboratd prinadSeji také odliSné #Agoby realizace
flexibility. Kazda akreditovana laboratadpovida za stanoveni typu a rozsahu
flexibility a vyuzivani flexibility v ramci pléni pozadavik CSN EN ISO/IEC
17025 neboCSN EN ISO 15189. Dale musi labor&oprokazat akreditaimu
organu, Ze jeji fistup je vhodny pro zvoleny typ flexibilniho rozsahu akreditace
a Ze je schopn#dit a kontrolovat flexibilni rozsah akreditace v ramci zavedeného
systému managementu laborato

Laboratiim s flexibilnim rozsahem akreditace je umé&#m pouzivat aktualizované
verze normalizovanych metod a norem, pro které jsou akreditovany, pop
modifikovat nenormalizované metody nebo metody, které vyvinuly samy, nebo
které byly vyvinuty jinou laborat®, aniz by byly pedem posouzen§lA, pokud

tyto zmeny/Upravy nezahrnuji nové principy ¢beni, které nejsou obsaZzeny
v pavodnim rozsahu akreditaceéleré obvyklé pistupy flexibilniho rozsahu jsou
uvedeny nize.

POZNAMKA 1.1: Zménou principu zkou3eni, se rozumi hapouZiti spektrofotometrické metody misto

1.1.3

chromatografické, pouziti volumetrické metody mistetody gravimetrické apod.

Laboratd musi CIA prokazat svou zjsobilost a kvalifikaci k dostateému
piezkoumani, verifikaci a vlastnimu prowéd technicky ekvivalentnich metod.
Laboratd musi prokdzat a praktickyigdveést, Ze je Zobila vyvijet metody
v souladu s pozadavky norn@y8N EN ISO/IEC 17025 nebGSN EN 1SO 15189.
Laboratd musi dale posuzovateh CIA prokazat, ze je schopna na selfevgit
veSkerou odpaxdnost za navrh a vyvoj nové metodyetnd pripravy/Upravy
vzorku. Laboratb musi mit zf@sobilé, kvalifikované a zkuSené pracovniky pro
navrh a vyvoj novych metod, pro validaéchto metod, odhad nejistotyéenti,
zajiseni kvality zkouSek, atd., kie budou odpo¥dni za to, Ze poZadavky na
kvalitu (ve smyslul. 5.9CSN EN ISO/IEC 17025 a/nelsh 5.6 CSN EN ISO 15189)
jsou v kazdém konkrétnintipacdt splreny.

Obrgna komeénich vySetovacich souprav (In-Vitro Diagnostika (IVD) se
znakou CE) pouzivanych ve zdravotnickych labofatio - @i dodrzeni navodu
vyrobce - neni povaZzovana za flexibilni rozsah akreditace.

POZNAMKA 1.2: Nize popsané odstavce 1.1.4 - 1.z& specifikovat i pro oblast zdravotnickych
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a kalibranich laboratti (viz Uvod tohoto MPA).

Z#&azeni technicky ekvivalentni normalizované metody, aktualizované
(revidované) normalizované metody

V nékterych specialnich oblastech zkouSeni se postupuje podle normalizovanych
metod specifikovanych zédkaznikem nebtzmzakaznik pozadovat zkousku podle
jiného narodniho nebo mezinarodniho normalizovaného postupu, ktery je technicky
ekvivalentni metod jiZ posouzené v ramci akreditace. Labofatwsi gezkoumat

a dokumentovat rozdily nové a jiz akreditované metody.
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V piipact odliSnosti v novém postupu, které Ize pokladat za volitelné parametry,
coz miZze byt nap. mnoZzstvi vzorku¢as, teplota, tlak, zivnaida, chemikalie atd.,

je mozné povazovat tuto metodu (normalizovany postup) za technicky ekimiale
za predpokladu, Ze princip &eni Zistava zachovan. Laboragy které provagi
zkouSeni v oblastech, kde dochazi #&gné aktualizaci a/nebo revizi
normalizovanych  postuwp mohou po provedeni a dokumentovani
validacel/verifikace revidované normalizované metodiadia tuto metodu mezi
metody jiz akreditovanéCIA. Predpokladem je, Ze princip &feni Zistava
zachovan.

1.1.5 Modifikace jiz akreditovanych metod

Nekteré laboratte provadji zkouseni podle metod, u kterych nemohdadem
znat a akreditovat cely mozny rozsahekiéri zdkaznici mohou nappozadovat
zkousSku jiné nrené velkiny (parametru), nez ma laboratavedeno v rozsahu své
akreditace.

Modifikaci metody se  mini  Upravy  postupu  (normalizovanych
i nenormalizovanych), napteplota, tlak, mnoZstvi vzorku, atd. a/nebo riersi
rozsahu zkouSenych parantetftzv. generické metody, napstanoveni kol
metodou AAS), za iedpokladu, Ze princip &eni Zistava zachovan. Po
prezkoumani pozadavku zékaznikézm laboratd existujici akreditovanou metodu
modifikovat tak, aby splnila danyél. Laborat® musi v takovém ifjpact nejdive
provést a dokumentovat validaci/verifikaci modifikované metody. Pokud
modifikovana metoda sfulje poZadovany del, miZe ji laborat® za‘adit mezi své
akreditované metody.

U kalibratnich laboratti se modifikaci mini Gpravy postupu normalizovanych
i vlastnich vyvinutych metod, n&apnakupem a zavedenim do provozu novych
etaloni za gedpokladu, Ze princip &eni Zistava zachovan.

1.1.6 Vyvoj metod v ramci akreditovanych zkouSek

V nékterych oblastech vyzkumu a vyvoje labokatmeprovadi rutinni zkouseni.
Flexibilni rozsah akreditace umafe takovym laborafdm zavadt nové, vyvinuté
metody specifické pro vzorky zagapokladu, Ze princip &eni Zistdva zachovan.
Tyto laboratdée mohou naip aplikovat metodu na jinyipdnet zkouSky, nez ma
laboratd uvedeno v rozsahu své akreditace. Rezlpoumani poZzadavku zakaznika
muze laboratd existujici akreditovanou metodu modifikovat tak, aby splnila dany
Gcel. Laboratd musi v takovém ifpact dokumentovat proces vyvoje a validace
metody, ¥etné odpovdnych pracovnik za jednotlivé etapy vyvoje a validace.
Pokud metoda splje poZadovany del, mize ji laboraté zaadit mezi své
akreditované metody.

POZNAMKA 1.3: Této odbornosti fize byt dosaZenoc@sti v odpovidajicich vyzkumnych a vyvojovych

projektech, projektech vyvoje metod nebo na zaklaxsahlych zkuSenosti v odpovidajici oblasti
zkouSeni.

1.1.7 Pevny rozsah akreditace
V odavodreném gipad mize byt laborath na zaklad posouzeni uznan pouze
pevny rozsah akreditacefestoze sgiuje zakladni podminku — dobu trvani
akreditaceCIA.

POZNAMKA 1.4: Divody musi CIA specifikovat a mohou zahmovat rrapzjistné neshody i
posuzovani viedchazejicim obdobi a/nebo nepihpoZadavik noremCSN EN ISO/IEC 17025
neboCSN EN ISO 15189.
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ZkuSebni nebo zdravotnické laboratmohou byt v ramci flexibilniho rozsahu

akreditace pznany ti typy flexibility:

Typ 1 Zarazeni aktualni normalizované a/nebo technicky ekvivalentni metody
zkouSeni zaigdpokladu, Ze princip &eni Zistava zachovan.

Typ 2 Modifikace jiz akreditovanych metod i vlastnich vyvinutych postafnebo
rozSiteni rozsahu zkouSenych parameta gedpokladu, Ze princip &eni
zastava zachovan.

Typ 3 Vyvoj dalSich zkuSebnich metod vramci akreditovanych zkouSek za
piedpokladu, Ze princip &eni Zistdva zachovan.

Kalibrani laboratéi mohou byt v rdmci flexibilniho rozsahu akreditacézmpany

dva typy flexibility:

Typ 1 Zafazeni aktualniho normalizovaného a/nebo technicky ekvivalentniho
kalibratniho postupu zaipdpokladu, Ze gfena veléina a rozsah gfeni
zastava nezrmen.

Typ 2 Modifikace existujiciho kalibniho postupu a/nebo rogshi rozsahu
mérené veléiny a rozsahu gieni, zlepSeni BMC.

Flexibilni rozsah akreditacetite zahrnovat také kombinaci pevného a flexibilniho
rozsahu akreditace, nebo kombinace dvoui tijexibility ¢i vSech tyf pro rizné
oblasti zkouSeni/kalibraci.

POSOUZENI FLEXIBILNIHO ROZSAHU AKREDITACE

Nasledujiciclanky obsahuiji kritéria a poZzadavky, které musi laboeasplnit, aby jim
byl ptiznan flexibilni rozsah akreditace. Pozadavky no8N EN ISO/IEC 17025
nebo CSN EN ISO 15189, které jsou v dalsim textu opakovany, nebaiwjapl
navody uéené laborathm, jsou sotiasr® minény jako navod pro posuzovatele
s ohledem na posuzovani flexibilniho rozsahu akreditace.

Obecné pozadavky

Laboratde, kterym je v rozsahu jejich akreditace umwgnpribéZzny vyvoj
(flexibilni rozsah akreditace) v rdmci akreditovanych metod, rpusitento del
vyvinout specificky pistup, ktery se musi odrazit tézZ v jejich politice kvality.

Akreditované laborate, které zZadaji o flexibilni rozsah akreditace, musi prokazat,
Ze vyhovuji nasledujicim pozadawk:
1 Rizeni dokumerii

a) Vedeni laborate musi prokazat zavedené a po dobu akreditace&runizeni
dokument dle pozadavik CSN EN ISO/IEC 17025:ast 4.3 neb@'SN EN ISO
15189, cast 4.3. Laborato musi mit vypracovan postup pro uplaani
flexibilniho rozsahu akreditace.

b) Laborat® musi udrZzovat aktualizovany seznam akreditovanych zkouShkev
now zavedenych nebo modifikovanych met@atw vSech zkouSenych parantetr
(analyti); tento seznam musi byt zakazmik laboratée a akrediténimu organu
k dispozici.

c) Seznam zkouSek musi byt pravidepfezkoumavan odp@dnymi pracovniky
ama minimald obsahovat ,Nazev zkouSky, ozeai postupu zkousky
(pavodni i nové), datum schvaleni #ny, odpo¥dnou osobu za schvéleni
a zavedeni nové metody do pouzivani®.
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2.2.3

d) Musi byt vedeny &izeny zadznamyiedchazejici zavedeni novych metod {nap
zaznamy o fezkoumani pozadauk zakaznika, fezkoumani novych
normalizovanych metod, zaznamy z porovnani nové metodyvaipi
akreditovanou metodou, zdznamy o validaci/verifika¢gezRoumani nejistot,
vhodnosti z&zeni, ...).

Sluzba zakaznikovi

Vedeni akreditované laborago musi informovat zakaznika o tom, Ze pedeni
jeho zakazky budou vyuzity akreditované zkouSkyemmé v ramci piznaného
typu flexibilniho rozsahu akreditace. Akreditovana labdratmusi mit
dokumentovany postup, jak bude zakazniky informovat a vést o tom zaznamy.
Pravidla a postupy flexibilniho rozsahu akreditace musi byt zédkaznikovi #yjasn

Osoby pracuijici v labordio

a) Vedeni laborate musi jmenovat pracovnika odgdného za modifikaci, vyvoj
a implementaci novych nebo revidovanych metod pro kaZzdou obkishin
Vedeni laboratie ma byt schopno prokazat, Zze pracovnicii kgwu odpoedni
za vyvoj, zavaghi a validaci metod, jsou ktomu ugmbili. Kvalifikace
a zkuSenosti pracovnikmusi odpovidat jejich odp&gnostem a ukdin pri
zavaani novych a modifikovanych metod.

b) Musi byt stanovena kritéria &gobilosti specifikujici poZzadovanou kvalifikaci,
zkuSenosti a znalosti pro pracovniky odgdne za:

- ptezkoumani pozadavkzakaznika,

- zava@ni a schvalovani novych metod do pouZzivani v rarfignpného typu
flexibility,

- vyvoj a validaci metod.

¢) U odbornych pracovnikodpowdnych za navrh a vyvoj novych metod, nebo
modifikaci metod je poZadovano vysokoskolskéd&ladli v odpovidajici odborné
oblasti. Odpowdni pracovnici musi mit minim&n6 let praxe v dané oblasti
zkouSeni nebo kalibraci.

d) Pracovnici, ktd provadji metody zmnéné vramci piznaného typu
flexibilniho rozsahu akreditace, musi byt se ¢mami radré seznameni.
O zaSkoleni musi byt proveden zaznam.

e) V m@irucce kvality musi byt dokumentovana odpdmost pracovnik za vyvoj,
zava@ni a validaci metod pro vSechny oblasti zkouSeni, které maji byt
predmeétem flexibilniho rozsahu akreditace.

POZNAMKA 2.1: Pozadavky na kvalifikaci a zkuenogtacovnik mohou byt dany legislativou nebo
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jsou uvedeny v souvisejicich norméach nebo jsoudstam vyZadovany fisluSnou odbornou
oblasti. Mohou byt i SirSi pokud jsou vyzadovankaznikem.

Metody

a) Nové, modifikovan&i aktualizované metody nesmi zahrnovat nové principy
meieni, které nema labor&te rozsahu akreditace. Pokud nastane takdipad,
musi laboratb pozadatCIA o posouzeni rozEni rozsahu akreditace podle
platnych pravidel a postagMPA 00-01-...).

b) Laboratde, které Zadaji o flexibilni rozsah akreditace musi prokazat svou
zpasobilost k validacidchto metod v souladu s norm@$N EN ISO/IEC 17025,
krit. 5.4 nebaCSN EN 1SO 15189, krit. 5.5.

c) Laboratde musi byt schopny posoudit vhodnost metod, které pouzivaji,
a kvalitu ziskanych vysledk zvIas¢ s ohledem na piby zakaznik.

d) Laboratée, kterym je v rozsahu jejich akreditace um@¥¢rvyvoj v rdmci
akreditovanych metod, musi pro tentéell prokdzat kvalifikovany ifpstup
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(literarni reSerSe, teoretické znalosti, praktické zkuSenosti, w@baoist
pracovniki apod.).
POZNAMKA 2.2: Metody a postupy mohou byt specifickébo generické a mohou byt zaloZzeny na
normalizovanych metodach nebo na nenormalizovanystodach. Metody/postupy maji byt

v priloze os¥déeni o akreditaci identifikovany ve vztahu k ¥@liam nebo vlastnostem, které jsou

méreny (nap. nagti, elementarni slozeni latek, pevnost v tahtitomnost nebo néfiomnost

mikroorganisni atd.).

e) Jakmile je vramci daného rozsahu metoda modifikovana, aktualizovana nebo
rozSkena o dalSi parametr zkouSeni, musi hdptim, nez je vyuZita pro
zdkaznika, dokumentovana, validovana nebo verifikovana (jde-li o metodu
normalizovanou) a schvalena odpdaym pracovnikem.

f) Postupy a odpasdnosti za vyvoj, zavauhi a validaci takovych metod musi byt
detailre popsany v dokumentaci systému managementu. @dpoypracovnici
musi stanovit minimalni pozadavky na kvalitu metody¢jgiied zahajenim
procesu validace a implementace metodgdpostg viak je&t pied zahjenim
celého procesu vyvoje.

POZNAMKA 2.3: Vhodnym néstrojem pro tentéel jsou vyvojové diagramy. Pro slozité metody mohou
byt pouzity systémyizeni projektu.

POZNAMKA 2.4: Posouzeni postiipvalidace metod vypracovanych Zadatelem o flexibilnzsah
akreditace mize byt jednou z nejobtiZj$ich ¢asti posuzovani labord&m Posuzovatelé musi byt
schopni zhodnotit, zda popsané postupy budou posiivysledky pdebné ke stanoveni kvality
jednotlivych metod s ohledem na oblast pouZitiuhgrzkouSenych vyrolik
g) Zadznamy o modifikaci a aktualizaci metod nebo o vyvoji metagstny

zasadnich vysledka ostatnich souvisejicich informaci (hapysledky validace,
postup pro odhad nejistot¢ast v programech zkouSeniigpbilosti - PT) musi
byt fizeny a udrzovany. Tyto Gdaje musi byt na pozadéhikdykoliv dostupné
a budou pedmitem posuzovani v pbéhu dozorovych névét, dalSich
posuzovani nebo na vyzadani (Wiz.3.3).

h) Odpowdni pracovnici (¥etrg téch, ktéi jsou odpo¥dni za systém
managementu) musi pravidélnpitezkoumavat modifikované, revidované
a rozsfené metody.

i) Postupy a odpasdnosti spojené s vyvojem (v ramci jiz akreditovanych metod)
nebo revizi akreditovanych metod musi byt odjploWym managementem
periodicky gezkoumavany a osoby prowjidi tato gezkoumani musi vzit
v Gvahu vysledky interniho a externihidzeni kvality. Zaznamy o éthto
piezkoumanich musi byt pracoviik CIA dostupné.

2.2.5 Laboratb musi v protokolu o zkouSce uwvddjasré, prehledg a jednozné&né
rozsah (oblast) vyuziti flexibility ve vaZbna gilohu oswdceni o akreditaci.
Z protokolu o zkouSce musi byt jasné, ktera verze postupu byla vyuZita.

2.2.6 VeSker&innosti souvisejici s updvanim flexibilniho rozsahu akreditace musi
podléhat pravidim a postupm interniho fizeni kvality. Proces upl&vani
flexibilniho rozsahu akreditace musi byegmétem internich audit
Dal3i informace o poZadavci€hA pro priznani flexibilniho rozsahu akreditace Ize
nalézt v MPA 00-01-....
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3  PRIZNANI FLEXIBILNIHO ROZSAHU AKREDITACE

3.1 Posouzeni Zgobilosti laboratte k zavedeni a udrZzeni flexibilniho rozsahu
akreditace je prové@do na zakladl jeji Zadosti o fiznani flexibilniho rozsahu
akreditace. Posouzeni ttte byt realizovano jak vramci procesu opakované
akreditace, tak i v ramci dozorovénosti.

3.2 Rizeni a naplovani postup a pozadavik flexibilniho rozsahu akreditace bude
posuzovano vramci nejblizSi pravidelné dozorové wraystresp. opakované
akreditace. Zrny provedené v rozsahu akreditace v rani@nané flexibility musi
akreditovana laboratooznamovatCIA pisemré neprodled po jejich zavedeni.
Laboratd zasle naCIA aktualni seznam metod a seznam dokumentace souvisejici se
zavedenim novych metod nebo jejich modifikaci, revizi a aktualizagdeBbi ke
zmené v obsazeni funkce odpé&iného pracovnika, je nutno tuto skurtest oznamit
CIA.

POZNAMKA 3.1: Seznam dokumentace zahrnuje zaznamgtezkoumani novych metod a/nebo

poZzadavk zékaznika, validmi protokoly, kalibrani listy, (tast ve vhodném programu PT,
ptipadreé dalSi souvisejici dokumenty.

3.3 CIA ma pravo si kdykoliv od nahodnvybrané akreditované laborétov pfibéhu
platnosti os¥dceni o akreditaci sifznanym flexibilnim rozsahem akreditace
vyzadat pislusné dokumenty, zaznamy a materidly pro e plreni kritérii
tohoto dokumentu, politiky a postiapybrané laborate.

3.4 Zakladni podminky profiznani flexibilniho rozsahu akreditace

3.4.1 Typy flexibilniho rozsahu akreditace uvedené v kapitole 1 mohou byt
zkuSebnim/zdravotnickym labor#bm pfiznany na zaklatd Zadosti laborai@ po
splreni této zakladni podminky:

Typ 1 Zarazeni aktualni normalizované a/nebo technicky ekvivalentni metody
Pozadavky: minimakhjeden rok akreditac€lA.

POZNAMKA 3.2: Zkusebni/zdravotnicka laboratanize pozadat o tento typ flexibilniho rozsahu
akreditace nejidve 3 ngsice ped prvni pravidelnou dozorovou nauw&iu (PDN) a pozadavky
budou posuzovany séasre s prvni PDN.

Typ 2 Modifikace existujicich zkuSebnich metod, norem i vlastnich vyvinutych
postui, rozsfeni rozsahu zkouSenych parametr jiz akreditovanych
metod.

Pozadavky: minimakatti roky akreditaceC|A.

POZNAMKA 3.3:  Zkusebni/zdravotnicka laborétanize pozadat o tento typ flexibilniho rozsahu
akreditace nejdve se zadosti o opakovanou akreditaci.

Typ 3 Vyvoj dalSich zkuSebnich metod v ramci akreditovanych zkouSek.

PoZadavky: laborato musi nejprve minimakth po dobu jednoho roku
prokazat zfisobilost k flexibilnimu rozsahu akreditace typu 2.

POZNAMKA 3.4: ZkuSebni/zdravotnicka laboratanize pozadat o tento typ flexibilniho rozsahu
akreditace nejdve jeden rok poifiznani typu 2 flexibilniho rozsahu akreditace.

3.4.2 Uvedené typy flexibilniho rozsahu akreditace uvedené v kapitole 1 mohou byt
kalibractnim laboratéim priznany na zaklatl Zadosti laborai@ po splgni této
zakladni podminky:

Typ 1 Zatazeni aktualniho normalizovaného a/nebo technicky ekvivalentniho
kalibratniho postupu.

Pozadavky: minimakhjeden rok akreditac€lA.

vytisténo: 6.2.2012 Svc_is_jobs 02_03-MPA 30-04-07-20070927



-11- MPA 30-04-07

POZNAMKA 3.5: Kalibrani laborat® miZze pozadat o tento typ flexibilniho rozsahu akeegitnejtive 3
mésice @ed prvni pravidelnou dozorovou nawstu (PDN) a pozadavky budou posuzovany

soutasre s prvni PDN.

Typ 2 Modifikace existujiciho kalibmiho postupu a/nebo rosni rozsahu
meiené veléiny a rozsahu gfeni, zlepSeni BMC u jiz akreditovanych
postupd.

Pozadavky: minimakatti roky akreditaceC|A.
POZNAMKA 3.6: Kalibrani laboratd mize pozadat o tento typ flexibilniho rozsahu akisitnejdive
se zadosti o opakovanou akreditaci.

3.5 Riznany stupe flexibility je jednozn&né uveden v filoze os¥déeni o akreditaci.

3.6 PokudCIA zjisti, ze laboratb neplni pozadavky tohoto dokumentu v ramci svého
piiznaného typu flexibility, mZze CIA na zakla@ vyznamnosti zji&ni winit
piislusna opdeni, kterA mohou zahrnovat:

a) omezeni rozsahu akreditace - odejmuti flexibilniho rozsahu,

b) omezeni rozsahu akreditace - vyjmutiisiuSnych metod/postip z pilohy
oswdcéeni o akreditaci,

C) pozastaveni platnosti agliéeni o akreditaci,

d) pokud pi nasledné dozorové nawst CIA tykajici se flexibilniho rozsahu
akreditace laboratonespini pozadavky norm¢SN EN ISO/IEC 17025 nebo
CSN EN ISO 15189, je subjekt povinen informovat zékaznika o identifikaci

neshodné prace.

ZAVERECNA USTANOVENI

Tyto MPA jsou schvaleny ke dni 1.10.2007 a nabyvaihosti dnem 1.11.2007.
K 1.11.2007 se ruSicinnost MPA 30-04-05 z 10.1.2005.

Ing. Jii RiiZzicka, MBA

reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha

Analyza k zavedeni flexibilniho rozsahu akreditace

Nasledujici otazky by dly pomoci laboratéim a posuzovatéin CIA identifikovat kifové
aspekty pro zavedeni a posuzovani flexibilniho rozsahu akreditace.

a) Ceho chcete dosahnout ziskanim flexibilniho rozsahu akreditace?

- zaazovat aktualni a technicky ekvivalentni normy nebo modifikovat jiz
akreditované metody aniz by Zny musely byt fedem schvaleny posuzovateli
akredita&niho organu (napnahrada fwodniCSN ISO zaSN EN ISO),

- rozsfit stanoveni parameitr u jiz existujici akreditované metody o rov
pozadované parametry rfagakaznikenti pravnimi gedpisy (tzv. generické
metody, nap kovy metodou atomové absonp spektrometrie),

- aplikovat jiz existujici akreditované metody na &gwzadované matrice /
vyrobky / materialy (naip rozsfeni analyzy&kych kowi v zeminach o matrici
krmiva),

- jiné davody.
b) Jaky jste zvolili systém kontroly implementace a udovani flexibilniho rozsahu?

- zajistili jste, Ze rozhodnuti jsou prov odpo¥dnymi pracovniky,

- mate dokumentovany postup a odgmvwosti za pezkoumani, zavédi
a schvalovani novych a/nebo modifikovanych metod,

- zajistili jste kontrolu nafilovani vySe uvedenych postyp

- pracovnici jsou si &domi svych odpo¥dnosti a pravomociip uplatiovani
flexibilniho rozsahu,

- byly urkeny minimélni pozadavky na vycvik, kvalifikaci a zkuSenosti
odpowdnych pracovnik,

- existuje dokumentovany postup pi@eni znén souvisejicich s flexibilnim
rozsahem,

- méate zavedeny &aké limity (omezeni) flexibility pro jednotliva odkeni /
pracovist / oblasti zkouSeni.
c) Jaké dokumenty a zadznamy udrZujete?
- mate veSkeré postupy podporujici zavedeni, aplikaci a udrzovarilfiéx
rozsahu akreditace jasdokumentovany,
- méate seznam zaznankteré budete udrzovat,

- mate postup, jak budete aktualizovat seznam metod¢§ato, podle jakych
pravidel, odpo¥dna osoba).

d) Jakym zpasobem potvrdite rozSfeni rozsahu akreditace o nové a/nebo
modifikované metody v ramci flexibilniho rozsahu?

- mate stanoveny minimalni poZadavky na zaznamyiepkpumavani
aktualizovanych nebo technicky ekvivalentnich norem,

- jsou uteny a dokumentovany minimalni poZadavky na validaci novych a/nebo
modifikovanych metod (nd&pjaké vykonnostni parametry, g experimerit,
proces hodnoceni vykonnostnich kritérii metody, ...),

- jsou stanoveny minimalni pozadavky na dokumentovani nové a/nebo
modifikované metody (n&pobsah a forma SOP),
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- jsou jas# stanoveny odpadnosti za schvalovani valitiaich Gdaj, vhodnosti
metody a schvaleni ke zkouSeni ptelizakaznika,

- noveé a/nebo modifikované metody nebo postupy obsahuiji také tyto udaje: dat
pocatku platnosti, autora, zda metoda byla schvalena k pouZziti.

e) Jakym zpisobem budete zrény oznamovatCIA?
- urili jste typy zmen, které musi by€IA sdéleny bez prodlenti,
- v jakém formatu budete udrzovat aktualni seznam vSech zkouSek a metod,
- kdy a jak budete z#my sctlovat CIA.
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